[9 versija, 3/2022]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Thyrotab, 200 mikrogramy, tabletés Sunims ir katéms
Thyrotab, 400 mikrogramy, tabletés Sunims ir katéms
Thyrotab, 600 mikrogramy, tabletés Sunims ir katéms
Thyrotab, 800 mikrogramy, tabletés Sunims ir katéms
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tableté¢je yra:

veikliosios medZiagos:

levotiroksino natrio druskos 200 mikrogramy (pug)
(atitinka 194 ug levotiroksino).

Kiekvienoje tableté¢je yra:

veikliosios medzZiagos:

levotiroksino natrio druskos 400 mikrogramy (pg)
(atitinka 389 ug levotiroksino).

Kiekvienoje tableté¢je yra:

veikliosios medziagos:

levotiroksino natrio druskos 600 mikrogramy (pg)
(atitinka 582 pg levotiroksino).

Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

levotiroksino natrio druskos 800 mikrogramy (p.g)
(atitinka 778 ug levotiroksino).

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity sudedamyjy medZziagy sudétis

Kalcio vandenilio fosfatas dihidratas

Natrio kroskarmeliozé

Mikrokristaliné celiuliozé

Magnio stearatas

Balta arba beveik balta, apvali ir i§gaubta tableté su kryzmine lauzimo linija vienoje puséje.
Tabletés skersmuo yra mazdaug 7 mm, 9 mm, 10 mm, 11 mm.

Tablete galima padalinti j 2 ar 4 lygias dalis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1 Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys ir katés.



3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Pirmings ir antrinés hipotirozés gydymas.

3.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant Sunims ir katéms, sergantiems nekoreguotu antinks¢iy nepakankamumu.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medZziagai (-oms) ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

3.4 Specialieji ispéjimai

Hipotirozés diagnoze reikia patvirtinti atitinkamais tyrimais.

3.5 Specialiosios skyrimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, skiriant vaista paskirties gyviny ra$ims

Staigus deguonies tiekimo j periferinius audinius poreikio padidéjimas ir chronotropinis levotiroksino
natrio druskos poveikis gali sukelti pernelyg didel; krivi blogai veikianciai Sirdziai, todé¢l gali atsirasti
dekompensacija ir stazinio $irdies nepakankamumo pozymiy. Gyviinams, kuriems kartu su hipotiroze
pasireiskia hipoadrenokorticizmas, buidingas prastesnis gebéjimas metabolizuoti levotiroksino natrio
druska, todé¢l padidéja tirotoksikozes rizika. Kad nepasireik$ty hipoadrenokortiking krize, pries Siuos
gyvinus gydant natrio levotiroksinu, jy biikle reikéty stabilizuoti gydant gliukokortikoidais ir
mineralokortikoidais. Paskui reikéty pakartoti skydliaukés tyrimus, tada rekomenduojama palaipsniui
pradeti skirti levotiroksino (pradedant nuo 25 % jprastos dozes ir kas dvi savaites jg didinant po 25 %,
kol bus pasiekta optimali stabilizacija). Taip pat rekomenduojama palaipsniui pradéti gydyma
gyviinams, sergantiems Kitomis gretutinémis ligomis, ypa¢ sergantiems Sirdies ligomis, cukriniu
diabetu, inksty ar kepeny funkcijos sutrikimais.

200 pg tableté: dél riboto tableciy dydzio ir dalumo gali biiti nejmanoma tinkamai dozuoti maziau nei
2,5 kg sveriantiems gyviinams.

400 pg tableté: dél riboto tableciy dydzio ir dalumo gali biiti nejmanoma tinkamai dozuoti maZiau nei
5 kg sveriantiems gyviinams.

600 pg tableté: dél riboto tableciy dydzio ir dalumo gali biiti neimanoma tinkamai dozuoti maZiau nei
7.5 kg sveriantiems gyviinams.

800 pg tableté: dél riboto tableciy dydzio ir dalumo gali biiti nejmanoma tinkamai dozuoti maZziau nei
10 kg sveriantiems gyviinams.

Todél veterinarinio vaisto skyrimas Siems gyviinams turéty biiti pagrjstas kruopsciu atsakingo
veterinarijos gydytojo atliktu naudos ir rizikos vertinimu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, skiriantiems vaista gyvinams

Siame veterinariniame vaiste yra didel¢ L-tiroksino natrio druskos koncentracija, todél prarytas jis gali
biiti kenksmingas, ypa¢ vaikams. Reikia vengti veterinarinio vaisto nuryti, jskaitant salytj su
veterinariniu vaistu per rankg i burna.

Nesuvartotg (-as) tabletés (-iy) dalj (-is) reikia grazinti j atvirg lizding plokstele ir dézute, atidZiai
saugoti nuo vaiky, laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje ir visada sunaudoti
naudojant kitg karta.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.



Po table¢iy skyrimo nusiplaukite rankas.

Neéscios moterys su $iuo veterinariniu vaistu turi elgtis atsargiai.

Veiklioji medziaga levotiroksinas gali sukelti padidéjusio jautrumo (alergijos) reakcijy. Zmonés,
kuriems nustatytas padidéjes jautrumas levotiroksinu, turéty vengti sgly¢io su $iuo produktu. Susiliete

su produktu, nusiplaukite rankas ir, jei pasireiské padidéjusio jautrumo reakcijy, kreipkités j gydytoja.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys, katés:

Nenustatytas daznis (negali buti jvertintas pagal Svorio maz¢jimas™®, polidipsija*, polifagija*.
turimus duomenis): Poliurija*.

Hiperaktyvumas*.

Tachikardija*.

Vémimas*, viduriavimas*.

Odos sutrikimas**, Niezulys**.

*Nepageidaujamos reakcijos, susijusios su gydymu levotiroksino natrio druska, pirmiausia pasireiskia
hipertiroze dél terapinio perdozavimo.
**[§ pradziy gali atsirasti odos paiiméjimas su padidéjusiu niezuliu dél seny epitelio Igsteliy netekimo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7 Vartojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms ar zindan¢ioms kaléms ir katéms nenustatytas. Naudoti tik

pagal atsakingo veterinarijos gydytojo atlikta naudos ir rizikos jvertinimg. Taciau levotiroksinas yra
endogeniné medziaga, o skydliaukés hormonai yra biitini besivystan¢iam vaisiui, ypa¢ pirmuoju
néstumo laikotarpiu. Hipotirozé néStumo metu gali sukelti dideliy komplikacijy, pavyzdziui, vaisiaus
mirt] ir blogg perinataling baigtj. NéStumo metu gali prireikti koreguoti palaikomaja levotiroksino
natrio druskos doze¢. Todél néscios kalés ir katés turéty biiti reguliariai stebimos nuo apvaisinimo iki
keliy savai¢iy po gimdymo.

3.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Ivairiis vaistai gali susilpninti skydliaukés hormony jungimasi su plazma ar audiniais arba pakeisti
skydliaukés hormony metabolizma (pvz., kortikosteroidai, barbitiiratai, antacidiniai vaistai, anaboliniai
steroidai, diazepamas, furozemidas, mitotanas, 4 fenilbutazonas, fenitoinas, propranololis, didelés
salicilaty ir sulfonamidy dozés). Gydant gyviinus, kurie kartu gauna kity vaisty, reikia atsizvelgti j Siy
vaisty savybes. Estrogenai gali padidinti skydliaukés poreikj. Skydliaukés hormony gaunantiems
pacientams skiriamas ketaminas gali sukelti tachikardijg ir hipertenzija. Levotiroksinas stiprina
katecholaminy ir simpatomimetiky poveikj. Kompensuotu staziniu Sirdies nepakankamumu sirgusiam
pacientui, kuriam pradéta skirti skydliaukés hormony, gali prireikti didinti digitalio preparaty dozg.
Gydant hipotiroze sergancius pacientus, kurie kartu serga diabetu, rekomenduojama atidZiai stebéti,
kaip kontroliuojamas diabetas. Daugumai pacienty, kuriems skiriamas ilgalaikis kasdienis gydymas
didelémis gliukokortikoidy dozémis, T4 koncentracija serume bus labai maza arba neaptinkama, o T3
reik§meés bus mazesnés uz normalias.




3.9 Dozés ir vartojimo buidas
Vartoti suSeriant.

Rekomenduojama pradiné dozé Sunims ir katéms yra 20 pg levotiroksino natrio druskos kilogramui
kiino svorio per parg, skiriant vieng paros doz¢ arba paros doze, padalyta dvi j lygias dalis. Dél
kintamy absorbcijos ir metabolizmo gali prireikti keisti doze, kol bus pastebétas visiskas klinikinis
atsakas. Pradiné doz¢ ir vartojimo daznumas yra tik pradinis dalykas. Gydyma reikia labai
individualiai pritaikyti prie konkretaus gyviino poreikiy, ypac katéms ir maziems Sunims.

Terapiné stebésena
Doze¢ reikia koreguoti atsizvelgiant j klinikinj atsakg ir tiroksino kiekj plazmoje.

Sunims ir katéms maistas gali turéti jtakos levotiroksino natrio druskos absorbcijai. Todél gydymo
laikas ir jo rySys su $érimu kiekvieng dieng turéty biiti nuoseklus.

Siekiant tinkamai stebéti gydyma, galima iSmatuoti T4 koncentracijg plazmoje (pries pat gydyma) ir
didziausig koncentracijg (pra¢jus mazdaug keturioms valandoms po dozés susérimo). Gyviinams,
kuriems veterinarinis vaistas dozuojamas tinkamai, didziausia T4 koncentracija plazmoje turéty bati
Iprasta (mazdaug 30—47 nmol/l), o maziausia koncentracija turéty biiti didesné nei mazdaug 19 nmol/I.
Jei T4 koncentracija yra uz Sio intervalo riby, levotiroksino natrio doz¢ galima koreguoti atitinkamais
intervalais, kol pacientui kliniSkai pasireiks eutiroz¢ ir T4 koncentracija serume atitiks tikslinj
intervala.

T4 koncentracijg plazmoje galima pakartotinai i$tirti pra¢jus dviem savaitéms po dozés pakeitimo,
taCiau nustatant individualig doze ne maziau svarbus veiksnys yra klinikinis pageréjimas, o jam
pasireiksti prireikia nuo 4 iki 8 savaiciy. Pasiekus tinkamiausig pakaiting dozg, klinikine ir biocheming
stebésena galima atlikti kas 6—12 ménesiy.

Tabletes galima padalyti j 2 arba 4 lygias dalis, kad biity uztikrintas tikslus dozavimas. Padékite
tablete ant lygaus pavirSiaus kryZmine puse j virSy, o iSgaubta (suapvalinta) puse Zzemyn.

N J

Per puse: nyksciais spauskite abi tabletés puses.
I keturias dalis: nyks¢iu spauskite tabletés vidurj.

3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)



Perdozavus gali pasireiksti tirotoksikozé. Sunims ir katéms tirotoksikozé, kaip $alutinis nedidelio
perdozavimo poveikis, yra nedaznas reiskinys, nes §ios riiSys geba katabolizuoti ir iSskirti skydliaukés
hormonus. Atsitiktinai patekus dideliam veterinarinio vaisto kiekiui, absorbcija galima sumazinti
sukeliant vémima ir vieng kartg suSeriant aktyvintosios anglies bei magnio sulfato.

sustipréjimas. Uminis L-tiroksino perdozavimas gali sukelti vémima, viduriavima, padidéjusj
aktyvuma, hipertenzija, letargija, tachikardija, tachipnéja, dusulj ir sutrikusj vyzdzio Sviesos refleksa.
Ilgalaikis perteklinis dozavimas Sunims ir katéms gali sukelti klinikiniy hipertirozés poZymiy,
pavyzdziui, teoriskai gali pasireiksti polidipsija, poliurija, Svokstimas, svorio kritimas neapsireiskiant
anoreksijai, tachikardija ir nervingumas. Atsiradus Siems pozymiams, diagnozei patvirtinti reikia
jvertinti T4 koncentracija serume ir nedelsiant nutraukti veterinarinio vaisto vartojimg. Kai poZymiai
susilpnéja (nuo keliy dieny iki keliy savaiciy), skydliaukés hormony dozé perzitirima ir, gyviinui
visiSkai pasveikus, galima skirti mazesn¢ doze, gyviing atidziai stebint.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12 ISlauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCvet kodas:

QHO03AAO01

4.2 Farmakodinamika

Levotiroksinas yra sintetinis nattiralaus skydliaukés hormono tiroksino (T4) homologas. Jis
paverciamas biologiskai aktyvesniu trijodtironinu (T3). T3 per specifinius receptorius plazminéje
jungiasi prie plazminés membranos, mitochondrijy ir chromatino, todé¢l keiciasi DNR transkripcija ir
baltymy sinteze. Todél jo veikimo pradzia yra léta. Levotiroksino natrio druska veikia angliavandeniy,
baltymy, riebaly, vitaminy, nukleino riig§¢iy ir jony apykaita. Levotiroksino natrio druska, didindama
mitochondrijy kiekj skatina deguonies vartojimg ir aktyvina medziagy apykaitg. Skatinama baltymy
sintezé ir didéja angliavandeniy suvartojimas. Skatinama riebaly apykaita. Levotiroksino natrio druska
uztikrina tinkama Sirdies ir centrinés nervy sistemos veikla.

4.3 Farmakokinetika

Susérus geriamojo veterinarinio vaisto Sunims, virSkinamajame trakte absorbuojama nuo 10 iki 50 %
vaisto, 0 cmax pasiekiama per 4—12 valandy po suvartojimo. 57 Sunims, kuriems pasireiské hipotirozé,
susérus 20 mikrogramy veikliosios medziagos kilogramui kiino svorio, daugeliu atvejy tiroksino (T4)
koncentracija plazmoje padid¢jo iki normalios vertés (20—46 nmol/l). Per mazos arba per didelés
vertés dazniausiai buvo dél to, kad $io veterinarinio vaisto nebuvo duodama arba jo buvo vartojama
nereguliariai, arba dél nutukimo vartotos per didelés dozés. Po absorbcijos periferiniuose audiniuose
T4 dejodinamas j T3. Véliau didZioji dalis konjuguojama ir i$siskiria su iSmatomis.

Normaliy $uny organizme serumo pusinés eliminacijos laikas yra 10-16 valandy. Sunims, kuriems
pasireiSké hipotirozé, tai uztrunka ilgiau. Nepaisant trumpo pusinés eliminacijos laiko, jprastai
pakanka vienos dozés per dieng. Matyt to priezastis yra lgstelés gebéjimas kaupti T3 ir T4.
Levotiroksino farmakokinetika katéms néra iSsamiai iStirta.



5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai
Netaikytina.

5.2 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés: 2 metai.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés: 2 metai (400 mikrogramy
tableté).

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés: 30 ménesiy (600 mikrogramy
tableté).

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés: 2 metai (800 mikrogramy
tableté).

5.3 Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos.

5.4 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Aliuminio-PVC/Alu/oPA lizdinés plokstelés, kuriose yra po 10 tableciy, supakuotos j kartono dézute.
Pakuociy dydziai:

200 mikrogramuy tabletés:

Kartono dézuté su 30 tableciy (3 lizdinés plokstelés po 10 tableciy).
Kartono dézuté su 100 tableciy (10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy).
Kartono dézuté su 250 tableciy (25 lizdinés plokstelés po 10 tableciy).

400 mikrogramy tabletés:

Kartono dézuté su 30 tableciy (3 lizdinés plokstelés po 10 tableciy).
Kartono dézuté su 100 tableciy (10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy).
Kartono dézuté su 250 tableciy (25 lizdinés plokstelés po 10 tableciy).

600 mikrogramuy tabletés;
Kartono dézuté su 30 tableciy (3 lizdinés plokstelés po 10 tableciy).
Kartono dézuté su 100 tableciy (10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy).

800 mikrogramy tabletés:
Kartono dézuté su 30 tableciy (3 lizdinés plokstelés po 10 tableciy).
Kartono dézuté su 100 tableciy (10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy).

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesuvartoto veterinarinio vaisto ar su jo vartojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesuvartotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS



CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
LT/2/24/2797/001-003
LT/2/24/2798/001-003
LT/2/24/2799/001-002
LT/2/24/2800/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2024-02-28

9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2024-02-23

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartono dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Thyrotab, 200 mikrogramy, tabletés
Thyrotab, 400 mikrogramy, tabletés
Thyrotab, 600 mikrogramy, tabletés
Thyrotab, 800 mikrogramy, tabletés

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje tableté¢je yra:

veikliosios medZiagos:
levotiroksino natrio druskos 200 mikrogramy (pug)
(atitinka 194 pg levotiroksino).

Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

levotiroksino natrio druskos 400 mikrogramy (pg)
(atitinka 389 ug levotiroksino).

Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

levotiroksino natrio druskos 600 mikrogramy (pg)
(atitinka 582 ug levotiroksino).

Kiekvienoje tableté¢je yra:

veikliosios medzZiagos:

levotiroksino natrio druskos 800 mikrogramy (pg)
(atitinka 778 pg levotiroksino).

| 3. PAKUOTES DYDIS

30 tableciy
100 tableciy
250 tableciy

\ 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

‘ 5. INDIKACLIJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vartoti suSeriant.
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7. ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos.

Sis veterinarinis vaistas prarytas gali buti kenksmingas, ypa¢ vaikams.

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Pries skiriant perskaityti informacinj lapelj.

‘ 11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘ 12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

‘ 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/24/2797/001
LT/2/24/2797/002
LT/2/24/2797/003

LT/2/24/2798/001
LT/2/24/2798/002
LT/2/24/2798/003

LT/2/24/2799/001
LT/2/24/2799/002

LT/2/24/2800/001
LT/2/24/2800/002

‘ 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Lizdiné pakuoté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Thyrotab, 200 mikrogramy, tabletés
Thyrotab, 400 mikrogramy, tabletés
Thyrotab, 600 mikrogramy, tabletés
Thyrotab, 800 mikrogramy, tabletés

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:
levotiroksino natrio druskos 200 mikrogramy (pug)
(atitinka 194 pg levotiroksino).

Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

levotiroksino natrio druskos 400 mikrogramy (p.g)
(atitinka 389 pg levotiroksino).

Kiekvienoje tableté¢je yra:

veikliosios medzZiagos:

levotiroksino natrio druskos 600 mikrogramy (pg)
(atitinka 582 pg levotiroksino).

Kiekvienoje tableté¢je yra:

veikliosios medZiagos:

levotiroksino natrio druskos 800 mikrogramy (pg)
(atitinka 778 ug levotiroksino).

| 3. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Thyrotab, 200 mikrogramy, tabletés Sunims ir katéms

Thyrotab, 400 mikrogramy, tabletés Sunims ir katéms

Thyrotab, 600 mikrogramy, tabletés Sunims ir katéms

Thyrotab, 800 mikrogramy, tabletés Sunims ir katéms

P2 Sudétis

Kiekvienoje tableté¢je yra:

veikliosios medZiagos:

levotiroksino natrio druska 200 mikrogramy (pg)

(atitinka 194 ug levotiroksino).

Kiekvienoje tableté¢je yra:

veikliosios medzZiagos:

levotiroksino natrio druskos 400 mikrogramy (pg)

(atitinka 389 ug levotiroksino).

Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

levotiroksino natrio druskos 600 mikrogramy (pg)

(atitinka 582 ug levotiroksino).

Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

levotiroksino natrio druskos 800 mikrogramy (pg)

(atitinka 778 ug levotiroksino).

Balta arba beveik balta, apvali ir i§gaubta tableté su kryzmine lauzimo linija vienoje puséje.
Tabletés skersmuo yra mazdaug 7 mm, 9 mm, 10 mm, 11 mm.

Tablete galima padalinti j 2 ar 4 lygias dalis.

3. Paskirties gyviiny risis (-ys)

Sunys ir katés.

4. Naudojimo indikacijos

Pirmingés ir antrinés hipotirozés (skydliaukés hormony trilkumo) gydymas.
5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant Sunims ir katéms, sergantiems nekoreguotu antinkséiy nepakankamumu.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medZiagai (-oms) ar bet kuriai i§

pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai
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Specialieji jspéjimai
Hipotirozés diagnoze reikia patvirtinti atitinkamais tyrimais.

Specialiosios atsargumo priemonés, skiriant vaistg paskirties gyviiny rasims

Staigus deguonies tiekimo j periferinius audinius poreikio padidéjimas ir chronotropinis levotiroksino
natrio druskos poveikis gali sukelti pernelyg didelj kriivj blogai veikianciai Sirdziai, todél gali atsirasti
dekompensacija ir stazinio Sirdies nepakankamumo pozymiy.

Gyvunams, kuriems kartu su hipotiroze pasireiSkia hipoadrenokorticizmas, biidingas prastesnis
gebéjimas metabolizuoti levotiroksino natrio druskg, todél padidéja tirotoksikozés rizika. Kad
nepasireiksty hipoadrenokortikiné krize, pries Siuos gyviinus gydant natrio levotiroksinu, jy bikle
reikéty stabilizuoti gydant gliukokortikoidais ir mineralokortikoidais. Paskui reikéty pakartoti
skydliaukés tyrimus, tada rekomenduojama palaipsniui pradéti skirti levotiroksino (pradedant nuo

25 % jprastos dozés ir kas dvi savaites ja didinant po 25 %, kol bus pasiekta optimali stabilizacija).
Taip pat rekomenduojama palaipsniui pradéti gydyma gyviinams, sergantiems kitomis gretutinémis
ligomis, ypa¢ sergantiems Sirdies ligomis, cukriniu diabetu, inksty ar kepeny funkcijos sutrikimais.

200 pg tableteés: dél riboto tableciy dydzio ir dalumo gali buiti nejmanoma tinkamai dozuoti maziau nei
2,5 kg sveriantiems gyviinams.

400 pg tableté: dél riboto tableciy dydzio ir dalumo gali biiti nejmanoma tinkamai dozuoti maZiau nei
5 kg sveriantiems gyviinams.

600 pg tableté: dél riboto tableciy dydzio ir dalumo gali biiti neimanoma tinkamai dozuoti maZiau nei
7.5 kg sveriantiems gyviinams.

800 pg tableté: dél riboto table¢iy dydzio ir dalumo gali biiti nejmanoma tinkamai dozuoti maZiau nei
10 kg sveriantiems gyviinams.

Todél veterinarinio vaisto skyrimas Siems gyviinams turéty biiti pagrjstas kruops¢iu atsakingo
veterinarijos gydytojo atliktu naudos ir rizikos vertinimu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, skiriantiems vaistg gyviinams
Siame veterinariniame vaiste yra didelé L-tiroksino natrio druskos koncentracija, todél prarytas jis gali

biiti kenksmingas, ypa¢ vaikams. Reikia vengti veterinarinio vaisto nuryti, jskaitant salytj su
veterinariniu vaistu per rankg j burng.

Nesuvartotg (-as) tabletés (-iy) dalj (-is) reikia grazinti j atvirg lizding plokstele ir dézute, atidZiai
saugoti nuo vaiky, laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje ir visada sunaudoti
naudojant kitg karta.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés
lapel;j ar etikete.

Po tableciy skyrimo nusiplaukite rankas.

Néscios moterys su $iuo veterinariniu vaistu turi elgtis atsargiai.

Veiklioji medziaga levotiroksinas gali sukelti padidéjusio jautrumo (alergijos) reakcijy. Zmonés,
kuriems nustatytas padidéjes jautrumas levotiroksinu, turéty vengti sgly¢io su $iuo produktu. Susiliete
su produktu, nusiplaukite rankas ir, jei pasireiské padidéjusio jautrumo reakcijy, kreipkités j gydytoja.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos laikotarpiu nenustatytas. Skirkite tik pagal

atsakingo veterinarijos gydytojo atliktg naudos ir rizikos jvertinimg. Taciau levotiroksinas yra
endogeniné medziaga, o skydliaukés hormonai yra biitini besivystan¢iam vaisiui, ypa¢ pirmuoju
néstumo laikotarpiu. Hipotirozé néStumo metu gali sukelti dideliy komplikacijy, pavyzdziui, vaisiaus
mirtj ir blogg perinataling baigt;.

Néstumo metu gali prireikti koreguoti palaikomaja levotiroksino natrio druskos doze. Todél néscios
kalés ir katés turéty biiti reguliariai stebimos nuo apvaisinimo iki keliy savai¢iy po gimdymo
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Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Ivairiis vaistai gali susilpninti skydliaukés hormony jungimasi su plazma ar audiniais arba pakeisti
skydliaukés hormony metabolizma (pvz., kortikosteroidai, barbitiiratai, antacidiniai vaistai, anaboliniai
steroidai, diazepamas, furozemidas, mitotanas, fenilbutazonas, fenitoinas, propranololis, didelés
salicilaty ir sulfonamidy dozés). Gydant gyviinus, kurie kartu gauna kity vaisty, reikia atsizvelgti j $iy
vaisty savybes.

Estrogenai gali padidinti skydliaukés poreikj.

Skydliaukés hormony gaunantiems pacientams skiriamas ketaminas gali sukelti tachikardijg ir
hipertenzija.

Levotiroksinas stiprina katecholaminy ir simpatomimetiky poveikj.

Kompensuotu staziniu Sirdies nepakankamumu sirgusiam pacientui, kuriam pradéta skirti skydliaukes
hormony, gali prireikti didinti digitalio preparaty dozg.

Gydant hipotiroze sergancius pacientus, kurie kartu serga diabetu, rekomenduojama atidziai stebéti,
kaip kontroliuojamas diabetas.

Daugumai pacienty, kuriems skiriamas ilgalaikis kasdienis gydymas didelémis gliukokortikoidy
dozémis, T4 koncentracija serume bus labai maza arba neaptinkama, o T3 reik§Smés bus mazesnés uz
normalias.

Perdozavimas

Perdozavus gali pasireiksti tirotoksikozé. Sunims ir katéms tirotoksikozé, kaip $alutinis nedidelio
perdozavimo poveikis, yra nedaznas reiskinys, nes Sios riiSys geba katabolizuoti ir i$skirti skydliaukés
hormonus. Atsitiktinai patekus dideliam veterinarinio vaisto kiekiui, absorbcijg galima sumazinti
sukeliant vémima ir vieng kartg suseriant aktyvintosios anglies bei magnio sulfato.

sustipréjimas. Uminis L-tiroksino perdozavimas gali sukelti vémima, viduriavima, padidéjusj
aktyvuma, hipertenzija, letargija, tachikardija, tachipnéja, dusulj ir sutrikusj vyzdzio $viesos refleksa.
Ilgalaikis perteklinis dozavimas Sunims ir katéms gali sukelti klinikiniy hipertirozés pozymiy,
pavyzdziui, teoriskai gali pasireiksti polidipsija, poliurija, Svokstimas, svorio kritimas neapsireiSkiant
anoreksijai, tachikardija ir nervingumas. Atsiradus Siems pozymiams, diagnozei patvirtinti reikia
jvertinti T4 koncentracija serume ir nedelsiant nutraukti veterinarinio vaisto vartojima. Kai pozymiai
susilpnéja (nuo keliy dieny iki keliy savaiciy), skydliaukés hormony doz¢ perzitirima ir, gyviinui
visiskai pasveikus, galima skirti mazesn¢ dozg, gyviing atidziai stebint.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys, katés:

Nenustatytas daznis (negali buti jvertintas pagal Svorio maz¢jimas™®, polidipsija*, polifagija*.
turimus duomenis): Poliurija*.

Hiperaktyvumas*.

Tachikardija*.

Vémimas*, viduriavimas*.

Odos sutrikimas**, Niezulys**.

*Nepageidaujamos reakcijos, susijusios su gydymu levotiroksino natrio druska, pirmiausia pasireiskia
hipertiroze dél terapinio perdozavimo.
**[§ pradziy gali atsirasti odos paiiméjimas su padidéjusiu niezuliu dél seny epitelio Igsteliy netekimo.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistemg: www.vmvt.lt

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
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http://www.vmvt.lt/

Vartoti suSeriant.

Rekomenduojama pradiné dozé Sunims ir katéms yra 20 pg levotiroksino natrio druskos kilogramui
kiino svorio per parg, skiriant vieng paros doz¢ arba paros dozg¢ padalyta dvi j lygias dalis.

Dél kintamy absorbcijos ir metabolizmo gali prireikti keisti doze, kol bus pastebétas visiskas klinikinis
atsakas. Pradiné dozé ir vartojimo daznumas yra tik pradinis dalykas. Gydyma reikia labai
individualiai pritaikyti prie konkretaus gyviino poreikiy, ypac katéms ir maziems Sunims.

Doze reikia koreguoti atsizvelgiant j klinikinj atsaka ir tiroksino kiekj plazmoje.

Sunims ir katéms maistas gali turéti jtakos levotiroksino natrio druskos absorbcijai. Todél gydymo
laikas ir jo rySys su Sérimu kiekvieng dieng turéty buti nuoseklus.

Siekiant tinkamai stebéti gydyma, galima iSmatuoti T4 koncentracijg plazmoje (pries pat gydyma) ir
didziausig koncentracija (praé¢jus mazdaug keturioms valandoms po dozés susérimo). Gyviinams,
kuriems veterinarinis vaistas dozuojamas tinkamai, didziausia T4 koncentracija plazmoje turéty buti
iprasta (mazdaug 30—47 nmol/l), o maZziausia koncentracija turéty biiti didesné nei mazdaug 19 nmol/l.
Jei T4 koncentracija yra uz $io intervalo riby, levotiroksino natrio doz¢ galima koreguoti atitinkamais
intervalais, kol pacientui kliniskai pasireiks eutiroz¢ ir T4 koncentracija serume atitiks tikslinj
intervalg.

T4 koncentracija plazmoje galima pakartotinai iStirti prag¢jus dviem savaitéms po dozés pakeitimo,
taciau nustatant individualig doze¢ ne maziau svarbus veiksnys yra klinikinis pageréjimas, o jam
pasireiksti prireikia nuo 4 iki 8 savaiciy. Pasiekus tinkamiausig pakaiting doze, kliniking ir biochemine
stebéseng galima atlikti kas 6—12 ménesiy.

Tabletes galima padalyti j 2 arba 4 lygias dalis, kad biity uztikrintas tikslus dozavimas. Padékite
tablete ant lygaus pavirSiaus kryZmine puse j virSy, o iSgaubta (suapvalinta) puse zemyn.

N

4

; .
?{;ﬁ%'ﬁ | \
3 ,

oS

N J

Per puse: nyksciais spauskite abi tabletes puses.
I keturias dalis: nyksciu spauskite tabletes vidurj.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

zr. skyriy ,,Specialieji jspéjimai‘.

Sunims ir katéms maistas gali turéti jtakos levotiroksino natrio druskos absorbcijai. Todél gydymo
laikas ir jo santykis su $érimu turéty biiti nuoseklus kieckvieng dieng.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
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Saugoti nuo vaiky.
Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima vartoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir lizdinés plokstelés po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Nesuvartotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.
13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

LT/2/24/2797/001

LT/2/24/2797/002

LT/2/24/2797/003

LT/2/24/2798/001

LT/2/24/2798/002

LT/2/24/2798/003

LT/2/24/2799/001
LT/2/24/2799/002

LT/2/24/2800/001
LT/2/24/2800/002

Aliuminio-PVC/Alu/oPA lizdinés plokstelés, kuriose yra po 10 tableciy, supakuotos j kartono dézutg.
Pakuociy dydziai:

200 mikrogramuy tabletés;

Kartono dézuté su 30 tableciy (3 lizdinés plokstelés po 10 tableciy).
Kartono dézuté su 100 tableciy (10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy).
Kartono dézuté su 250 tableciy (25 lizdinés plokstelés po 10 tableciy).

400 mikrogramy tabletés;

Kartono dézuté su 30 tableciy (3 lizdinés plokstelés po 10 tableciy).
Kartono dézuté su 100 tableciy (10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy).
Kartono dézuté su 250 tableciy (25 lizdinés plokstelés po 10 tableciy).

600 mikrogramuy tabletés;

Kartono dézuté su 30 tableciy (3 lizdinés plokstelés po 10 tableciy).
Kartono dézuté su 100 tableciy (10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy).
800 mikrogramuy tabletés;
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Kartono dézuté su 30 tableciy (3 lizdinés plokstelés po 10 tableciy).
Kartono dézuté su 100 tableciy (10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

2024-02-23

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidimg_ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorfas

+49 5136 60660

Vokietija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
Pildoma kiekvienoje Salyje

Lietuva

Zoovetvaru OU
Uusaru 5

EE-76505 Saue
Estija

Tel: + 372 6 709 006

17. Kita informacija
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